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Hallbarhetskraven okar inom alla branscher, sa ocksa inom
life science. Som mindre foretag eller foretag som

ar nya inom omradet kan det vara en utmaning att navigera
bland alla krav som finns. Denna vagledning riktar sig

till foretag inom life science och ger en 6vergripande bild
av de regelverk och krav man som foretag kan behova
forhalla sig till.

Vagledningen ger dven férslag pé hur foretag kan
strukturera sitt hallbarhetsarbete och tar upp exempel
pa centrala hallbarhetsomraden som kan vara relevanta
att arbeta med.

Lankar till férdjupad information om de omréden

som tas upp i denna vagledning hittas pa:
nordicshc.org/referenser. Informationen ar sorterad under
samma rubriker som i denna vagledning. For exempel

pa hur organisationer inom life science arbetar med
hallbarhetsfrégor, se: nordicshc.org/bestpractice.
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KAPITEL 1

| begreppet hallbarhet ryms de tre dimensionerna ekologisk
hallbarhet, social hallbarhet och ekonomisk hallbarhet. For att
hantera de utmaningar vi star infor och na en hallbar utveckling
maste alla tre aspekter beaktas.

| varden finns specifika utmaningar som vanligtvis inte
forekommer i andra verksamheter. Hallbar sjukvard inkluderar
hallbarhetsfragor kopplade till exempelvis ldkemedel, stralning,
radioaktivt avfall, smittforande och stickande/skarande avfall,
sekretessavfall, sterilisering, lustgas/anestesi, isocyanater,
engangsmaterial och dygnet runt-verksamhet.

En annan faktor som skiljer hallbar sjukvard fran andra
verksamheters hallbarhetsarbete ar att patienten star i

centrum. Detta kan till exempel innebara att man anvander
behandlingsmetoder eller lakemedel som kan ha betydande
paverkan pa& miljon, men som ar nédvandiga for patientens
tillfrisknande. Paverkan péa personalens arbetsmiljé och paverkan
pa yttre milj6 far ibland en lagre prioritet an i andra branscher
och hanteras da genom olika typer av skyddsatgarder snarare

an forbud.

Kopplingen mellan halsa och milj, samt att h&lso- och sjukvards-
organisationer star for en stor del av landers miljépaverkan visar
att sjukvarden och dess leverantdrer har ett stort ansvar att arbeta
med dessa fragor.



Hallbarhet beskrivs dven genom de globala hallbarhetsmal

som antogs av FN 2015. De 17 malen utgér Agenda 2030, som
har det dvergripande syftet att utrota extrem fattigdom, minska
ojamlikheter och orattvisor i varlden, samt att l6sa klimatkrisen.
Dessa mal kan hjélpa en organisation att koppla sin lokala
verksamhet till en global kontext och tydliggora hur man som
foretag bidrar till det globala arbetet.

Hallbar sjukvard finns bland annat representerat i mal 3, Halsa
och valbefinnande. Fokus ar att god halsa ar en grundlaggande
forutsattning fér manniskors mojlighet att na sin fulla potential
och bidra till samhillets utveckling. Manniskors halsa paverkas av
ekonomiska, ekologiska och sociala faktorer. Mal 3 inkluderar alla
dessa dimensioner samt riktas till manniskor i alla aldrar.

N&r det galler hallbarhet finns tva utmérkande strategier; proaktiv
eller reaktiv. Att reaktivt folja lagstiftning, andra produkten och
skaffa certifieringar, ar ett s kallat reaktivt arbetssatt.

Med detta arbetssétt riskerar hallbarhetsarbetet

att bli mer av en borda. Att vara proaktiv och se

kommande krav, implementera forbattringar

tidigt, att kanske till och med utveckla

egna smarta losningar och metoder

inom hallbarhet kan ist&llet

skapa marknadsfordelar

och skapa en standard

som andra foretag

maste forhalla

sig till.

“% !\ \»
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KAPITEL 2

For alla verksamheter finns en rad lagar och regler att forhalla sig
till och att folja bindande krav ar grunden i allt hallbarhetsarbete.
Miljobalken utgor ramverket for svensk miljolagstiftning och galler
alla verksamheter. Miljolagstiftningen i Sverige inkluderar lagar,
forordningar och foreskrifter fran statliga myndigheter. Dessutom
berors vi av EU-lagstiftning, inte minst p& kemikalieomradet. |
detta avsnitt redogors for exempel pa miljolagstiftning som ar

bra att kanna till for foretag som arbetar med medicinteknisk
utrustning eller lakemedel. Har ges dven exempel pd andra

krav som foretag kan komma att beroras av, till exempel
hallbarhetskriterier inom offentlig upphandling. Ytterligare
relevant lagstiftning inom hallbarhetsomradet aterfinns under
andra avsnitt i vagledningen.

For medicinteknik finns lagstiftning som ska sakerstalla att
produkter som slapps ut pa marknaden &r sékra och lampliga
for sitt andamal. | Sverige har lagstiftningen tidigare grundats
pa tre EU-direktiv men den 26 maj 2017 tradde tva nya EU-
férordningar i kraft, en om medicintekniska produkter (MDR) och
en om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR).
De nya EU-forordningarna galler for tillverkare, distributorer
och importorer, vilket bland annat innebar att tillverkare ska
klassificera medicinska och medicintekniska produkter enligt



riskklasser. Detta medfor hogre krav pa kvalitetsledning och
dokumentation an tidigare. Utdver EU-lagstiftning finns aven
svenska lagar och foreskrifter som berdr medicintekniska
produkter. De nya forordningarna kommer att galla parallellt
med den tidigare lagstiftningen till och med 26 maj 2020 (MDR)
respektive 26 maj 2022 (IVDR). Darefter galler endast de nya
forordningarna.

Medicintekniska produkter ska CE-markas, vilket innebar en
garanti for att produkter lever upp till de sakerhets-, miljoskydds-
och halsokrav som stalls pa produkten i gallande EU-lagstiftning.

Exempel pa miljolagstiftning som kan vara tillimplig
for medicintekniska produkter

* RoHS-direktivet (Restriction of the use of certain
Hazardous Substances in electrical and electronic
equipment)

Detta EU-direktiv syftar till att ersatta och begransa farliga

kemiska amnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet ar

infort i svensk lagstiftning genom férordningen om farliga amnen i

elektrisk och elektronisk utrustning, samt Kemikalieinspektionens

foreskrifter om kemiska produkter och biotekniska organismer.

| RoHS-direktivet finns gransvarden for vissa farliga amnen som

kvicksilver, kadmium, bly, sexvart krom och flamskyddsmedlen

PBB och PBDE. Fyra ftalater, DEHP, BBP, DBP och DIBP, som

bland annat anvands som mjukgdrare i plastdetaljer, har lagts till i

forteckningen. For medicinteknisk utrustning tillats anpassning till

direktivet fram till den 22 juli 2021.

Aktiva medicintekniska produkter for implantation ar undantagna
bestammelserna i detta direktiv da dessa produkter regleras i
andra bestammelser om medicintekniska produkter.

En medicinteknisk produkt som ocksé ar en elektrisk produkt
maste uppfylla samtliga produktkrav som finns i EU:s regelverk.



¢ Reach-forordningen (Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals)

Reach-forordningen ar en EU-forordning som galler for
tillverkare, importorer och distributorer av kemiska produkter.
Reach innehaller bestammelser kring registrering av amnen,
forbud eller andra restriktioner av amnen, krav pa tillstand for
sarskilt farliga amnen samt regler om informationsplikt. P&
den s& kallade kandidatforteckningen aterfinns amnen som kan
komma att bli tillstdndspliktiga eller f& ett begrénsningsvarde.
Innehéller era produkter mer &n 0,1 viktprocent av ett amne

pa kandidatforteckningen kan ni omfattas av bland annat
informationsplikt och krav pa rapportering.

For tillstandspliktiga &mnen som anvénds i vissa typer av
medicintekniska produkter kravs inte tillstdnd enligt Reach
eftersom dessa redan regleras i annan lagstiftning om
medicinteknik.

e CLP-forordningen
(Classification, Labelling and Packaging)

CLP-férordningen ar en EU-férordning som innehaller regler
for att klassificera, marka och forpacka kemiska produkter.
Den som slapper ut kemiska produkter pa marknaden behdver
beakta dessa regler.

e POPs-forordningen (Persistent Organic Pollutants)

POPs-forordningen ar en EU-forordning som forbjuder eller
begransar tillverkning och anvandning avamnen med sarskilt
allvarliga halso- och miljéfarliga egenskaper. Langlivade organiska
fororeningar ar miljogifter som ar farliga i ldga koncentrationer,
till exempel DDT och flamskyddsmedel. Flamskyddsmedel kan
exempelvis forekomma i medicintekniska produkter.



Forordningar om producentansvar

Producenter av vissa produktgrupper har ett ansvar att

sakerstalla omhandertagandet av produkterna i avfallsfasen.
Nagra produktgrupper som omfattas &r elektriska och
elektroniska produkter, batterier, forpackningar, returpapper,
lakemedel samt radioaktiva produkter och herrelésa stralkallor.

| svensk lagstiftning finns flera forordningar som reglerar
producentansvaret. Implantat och produkter som forvantas bli
infekterade/kontaminerade &r undantagna fran producentansvaret.

Gor sa har:

e Kartlagg vilken lagstiftning som ar tillamplig for er
verksamhet. Vilken lagstiftning som ar relevant beror
bland annat pé vilken l6sning ni levererar och om ni har
tillverkning sjalva.

e Stall krav pa leverantérer géllande innehall av kemiska
amnen i produkterna, och att de informerar er om
varorna innehaller éver 0,1 viktprocent av ett &mne
pa kandidatférteckningen. Se dven Uppférandekod fér
leverantérer s.15.

e Folj upp de krav som stalls genom leverantorsutvardering
och eventuella tester av produkter for att sakerstalla att
de inte innehaller otilldtna 8mnen. Se dven Strategiskt
héllbarhetsarbete s.13.

e Bevaka ny lagstiftning och sakerstall att ni har rutiner
for hur nya eller andrade regler ska implementeras i er
verksamhet.

Las mer: nordicshc.org/referenser



Lagstiftningen for lakemedel omfattar dels forordningar och
direktiv pa EU-niva och dels svenska lagar, forordningar och
foreskrifter. En stor del av lagstiftningen regleras pa EU-niva och
ar darmed gemensam for hela EU.

Exempel pa miljolagstiftning som kan vara tillamplig for
lakemedel

N&r det galler godkénnande av lakemedel stalls inga miljokrav pa
tillverkningen. Daremot finns det krav p& miljoriskbedémningar
dar potentiella miljoeffekter fran lakemedelsprodukten ska
dokumenteras. Vissa miljoproblem kan harledas till antibiotika,
cytostatika och hormonstdrande amnen. Aven om tillverkningen
inte beaktas i godkannandeprocessen kan verksamheter som
tillverkar lakemedel omfattas av tillstandsplikt enligt miljobalken,
dar tillstdndet kan forenas med villkor kring vad som slapps ut
fran anlaggningarna i Sverige. | dessa fall anges inga enskilda
lakemedelssubstanser.

| EU:s ramdirektiv for vatten listas prioriterade amnen med
signifikanta risker for vattenmiljon.

Upphandlingsmyndigheten finns som stod for upphandlande
myndigheter och stravar efter att framja hallbara, innovativa
och effektiva upphandlingar. De tillhandahaller kriterier

som myndigheter kan anvanda sig av nar de utformar sina
upphandlingsunderlag. Genom att stélla krav bade pa arbetssatt
och produktprestanda med avseende pa hallbarhet kan offentlig
upphandling vara en drivkraft fér hallbarhetsarbetet i manga
foretag. Arbetet som skett i Sverige har skapat intresse i dvriga
nordiska lander som i vissa fall helt har kopierat svenska



upphandlingskriterier. Det innebar att om man uppfyller krav i
Sverige, kan man ménga ganger dven gora det pa 6vriga nordiska
marknader.

Upphandlingskriterier fran Upphandlingsmyndigheten

Kriterierna utformade av Upphandlingsmyndigheten bestar av
b&de miljékrav och sociala krav, och finns framtagna for ett tiotal
produktomraden som omfattar 100-tals produkter. Kraven finns

i olika nivaer (bas, avancerad och spjutspets) och ar frivilliga att
anvinda. Det finns dessutom férslag pa tillhérande verifikat, motiv
och bakgrundsinformation.

Bland produktomraden med sarskilda kriterier aterfinns sjukvard
och omsorg, med produktgrupperna lakemedel, medicintekniska
forbrukningsartiklar, medicinteknisk utrustning, tvatt- och
textilservice samt engangstextilier for sjukvarden.

Som life science-foretag kan man vara proaktiv och ta del av
mojliga hallbarhetskriterier fér sin produkt och gdra en utvardering
av hur man uppfyller de krav som stalls. Extra vardefullt kan detta
vara i produktutvecklingsprocessen d& man har stérre frihetsgrad
vad galler val av material och utformning av produkt.

Nationella kansliet for hallbar upphandling
och riskomraden

Det Nationella kansliet fér hallbar upphandling &r ett gemensamt
initiativ fran samtliga regioner och landsting. Man har identifierat
atta riskomraden dar krav och uppféljning prioriteras. Dessa
riskomraden inkluderar bade lakemedel och medicintekniska
produkter.

Landstingens uppforandekod for leverantorer

Som leverantor till varden &r det &ven bra kanna till den
uppforandekod for leverantorer som tagits fram av det Nationella
kansliet for hdllbar upphandling och som anvénds av Sveriges
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alla regioner och landsting. Uppférandekoden delas in i fyra
huvudomrdden: manskliga rattigheter, arbetsratt, miljé och
antikorruption. Enligt denna kod ska leverantoren ha rutiner
som syftar till att de varor eller tjanster som levereras ar
framstéllda under férhallanden som &r férenliga med kraven.
Kraven foljs upp genom olika typer av revisioner.

Gor sa har:

e Gaigenom Upphandlingsmyndighetens kriterier och
kontrollera s3 att relevanta kriterier uppfylls.

e Gaigenom kraven i Landstingens gemensamma
uppforandekod. Undersok vilka ni berdrs av och hur
dessa efterlevs idag.

e Still motsvarande krav pd era underleverantorer.

e (Gor riskvardering av underleverantorerna. Vilka
har storst risk att bryta mot koden? Bestam hur
underleverantorerna ska kontrolleras. Racker en
sjalvutvardering av hur de anser sig folja kraven
eller kravs en revision pa plats? Se dven Strategiskt
héllbarhetsarbete s.13 och Produktion och
riskomraden s.33.

Las mer: nordicshc.org/referenser



KAPITEL 3

_ STRATEGISKT
HALLBARHETSARBETE

- EN DEL AV AFFARSSTRATEGIN

Hallbarhetsomradet &r stort och omfattande. Det kan darfor kannas
overmaktigt att ta sig an uppgiften att bli ett hallbart foretag. Var ska
man borja? Hur gar man till vdga? Svaret &r att varje féretag helt
enkelt behdver ta reda pa vilken paverkan man har pa sin omvarld
och vilka delar av denna paverkan som ar mojliga att arbeta med.

Olika organisationer har kommit olika l&ngt i sitt hdllbarhetsarbete.
Figur 1 visar hur en detta arbete kan utvecklas &ver tid, fran att
fokusera pa lagefterlevnad och riskminimering till att arbeta mer
proaktivt och se hallbarhetsfragor som en affarsmaojlighet.

ﬁfrrr

UPPFYLL ARBETA med KARTLAGG IMPLEMENTERA Hallbarhet

lagar och andra riskminimering verksamhetens hallbarhets- som AFFARS-

bindande krav paverkan och aspekter i hela MOJLIGHET
implementera verksamheten

hallbarhetaspekter ur ett livscykel-
i vissa processer perspektiv

FIGUR 1. Hallbarhetstrappan.
Delvis baserad p& modeller frén The New Division (2019) och Tillvéxtverket (2016).
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Fa verksamheter har kontroll éver hela sin virdekedja uppstréms
och nedstroms, och det ar darfor viktigt att tanka pa hur
avgransningen ser ut for foretagets hallbarhetsarbete (se figur
2). For de flesta verksamheter begrénsar sig denna kontroll till
ett par steg ned i leverantors- och underleverantorsled. Ansvaret
kan sdgas stricka sig sa langt som man har méjlighet att styra
eller kontrollera. For att makta med att undersoka hur paverkan
ser ut sa langt ned som ravaruframstéllningen krévs ofta att ens
verksamhet ar av betydande storlek. Alla foretag kan dock gora
en kartlaggning av sin leverantorskedja i den utstrackning man
formar. Utifran denna kan sedan en riskbedémning goras av de
leverantorer man framst tror brister i hallbarhetsarbetet.

Vardekedja
UPPSTROMS NEDSTROMS
L.everantorer. Distributor Er Distributor Kunder,
tillverkare av . - . .
/transportér organisation /transportér avfallshantering
komponenter
Liten mojlighet Stor méjlighet Liten mojlighet
att paverka att paverka att paverka

FIGUR 2. Exempel pa ett foretags vardekedja.



Att uppratta en uppforandekod for leverantorer och
underleverantdrer ar for manga ett bra satt att ta ansvar i

varde- och leverantorskedjan. En uppforandekod beskriver de
omraden man vill att leverantérerna ska ta ansvar for, till exempel
arbetsforhallanden, miljo och manskliga rattigheter. Regelverk
som FN:s deklaration om de manskliga rattigheterna, ILO-
konventionerna, Reach-forordningen med mera, kan anvandas i
en uppforandekod. Leverantdren ska skriva under koden for att
bekrafta att de ar medvetna om och féljer de krav som stalls. Det
ar sedan viktigt att folja upp efterlevnaden av uppforandekoden,
speciellt om leverantoren befinner sig i ett riskland. For en liten
verksamhet kan det vara for resurskravande att genomfdra
revisioner pé plats. Da kan man ta hjilp av ndgon organisation som
arbetar med och samlar pé resultat fran olika uppféljningar.

Se dven Manskliga rattigheter s.31 och Produktion och
riskomraden s.33.

Ett nyckelbegrepp nar man pratar om hallbart féretagande &r
intressentdialog. Alla foretag har en mangd intressenter att
forhalla sig till och deras &sikter kan vara av stor betydelse nar
det handlar om att vdlja och prioritera hallbarhetsaspekter att
arbeta med. De viktigaste intressenterna ar nyckelintressenterna,
det vill séga de intressentgrupper som bade har stor paverkan och
stort intresse i verksamhetens framgang eller misslyckande. For
att komma igdng med intressentdialogen behdver man identifiera
lampliga kommunikationskanaler. Hur kommunicerar man enklast
med sina nyckelintressenter? Hur man gor i praktiken kommer
att skilja sig mellan olika intressentgrupper och kan handla om
alltifran dialog pa sociala medier till personliga moten.
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Ett strukturerat satt att ta del av intressenternas synpunkter

pa foretagets hallbarhetsarbete &r att genomfdra en
vasentlighetsanalys. En vasentlighetsanalys kan vara en enkat som
beskriver relevanta hallbarhetsomraden, till exempel utifran de sju
huvudomradena (miljg, manskliga réttigheter, konsumentfragor,
samhallsengagemang och utveckling, goda verksamhetsmetoder
och arbetsférhallanden) som beskrivs i 1ISO 26000, en vigledande
standard for socialt ansvarstagande. Darefter far intressenterna
vikta dessa omraden som mer, eller mindre viktiga att arbeta med.
De omraden som intressenterna rankar som mest betydelsefulla
valjer man att fokusera pa i sitt framtida arbete.

Det kan aven vara lampligt att genomfdra en risk- och
méjlighetsanalys av foretagets hallbarhetsaspekter. En sddan
analys kan inkludera fragor som; Vilka omraden har vi god
kontroll 6ver idag? For vilka hallbarhetsaspekter saknar vi
styrning och riskerar lagbrott eller goodwill-forluster? Vilka
hallbarhetsaspekter kan paverkas snabbt av férdndringar i
omvarlden och hur hanterar vi risker kopplade till dessa? Man
kan ocksa vanda pa fragestillningen och férsdka ringa in de
mojligheter som kan skapas genom héallbarhetsarbetet.

For att arbetet ska bli framgangsrikt &r det viktigt att hallbarhet
blir en naturlig del av verksamhetsstyrningen, lika sjalvklar som
ekonomistyrningen. Ett strategiskt angreppssatt med mal och
handlingsplaner kopplade till kdrnverksamheten ger ett driv i
arbetet. Det ar viktigt att hallbarhetsarbetet ar vardeskapande
for foretaget och nara kopplat till affarsstrategin. Se aven
Ledningssystem s.18.



Gor sa har:

Kartlagg verksamhetens leverantorskedja.

Gor en tydlig avgransning av verksamhetens
hallbarhetsarbete i vardekedjan.

Uppratta och félj upp en uppforandekod for leverantorer.
Identifiera verksamhetens nyckelintressenter.

Inled en intressentdialog med nyckelintressenter.
Genomfor en vasentlighetsanalys.

Genomfor en risk- och mojlighetsanalys.

Satt mal och handlingsplaner.

Koppla arbetet till affarsstrategin.

Lds mer:

nordicshc.org/referenser




For att driva hallbarhetsfragan framat krévs ett strukturerat
arbetssatt. | en verksamhet pagar hela tiden en méngd aktiviteter
dar hallbarhet kan vara en dimension man behgver ta hansyn till,
som till exempel i produktutveckling, vid leverantorsbedomningar,
inkdp och transportval. Att ha rutiner for dessa aktiviteter
sakerstaller att ingen viktig fraga gloms och att det finns ett tydligt
fordelat ansvar.

Standarder for ledningssystem

Ett ledningssystem ska leda till standig forbattring och ar ett
ramverk for de rutiner, instruktioner, mal och handlingsplaner som
behover finnas i hallbarhetsarbetet. Manga verksamheter valjer
att certifiera sig enligt standarder som ISO 14001 for miljoledning,
ISO 92001 for kvalitetsledning, ISO 13485 for kvalitetsledning

for medicinteknisk utrustning, eller ISO 45001 for systematiskt
arbetsmiljoarbete. Det ar mojligt att ha ett fullgott ledningssystem
utan att vara certifierad. Dock kan det ofta vara ett krav eller i alla
fall en férdel vid upphandling att kunna visa pa att verksamheten
ar certifierad.

| ett ledningssystem finns aterkommande kontroller av att arbetet
gar at ratt hall. Man brukar prata om PDCA-cykeln, som star for
Plan Do Check Act (planera, genomféra, kontrollera, agera) (se
figur 3). Det innebar i korthet att man med jdmna mellanrum
genomfdr en kontroll av att rutiner féljs och &r relevanta, att mal
uppfylls och att arbetet ligger i linje med verksamhetens strategi.



Hitta forbattrings- Kartlagg er paverkan
omraden och och beakta risker och
justera systemet mojligheter. Prioritera

arbetsomraden

Forbattra Planera Kontinuerlig
intressentdialog
Vilka krav stalls
fran kunder,
investerare,
lagstiftare?

Vad hander i
omvarlden,
behdver ni
omprioritera era
arbetsomraden?

Utvardera Genomfor

Implementera
Mat utfall, f&lj rutiner, handgngspla:?r
och genomfor

upp krav som stalls, o)
planerade atgarder

utvardera prestandan

FIGUR 3. Standigt férbattringsarbete. Baserad pa modell i 1SO 14001:2015.

Nuldgesanalys

Man inleder vanligtvis arbetet med att ta reda pa hur
verksamhetens pdverkan ser ut. Denna nuligesanalys utmynnar
i ett antal hallbarhetsaspekter varav nagra har betydande
paverkan. De betydande aspekterna behéver styras pa nagot satt,
det vill sdga det behover finnas rutiner eller instruktioner for
hur de ska hanteras. For att ledningssystemet ska vara ett bra
stod i verksamheten ar det viktigt att det ar enkelt, tydligt och
helst integrerat, s& att man inte skiljer pa olika omraden som
milj6, kvalitet, och arbetsmilj6 utan att dessa pa ett naturligt satt
samspelar i andra rutiner och instruktioner. For att driva arbetet
framat mot stdndiga forbattringar sa behdver mal séttas. Dessa
ska garna ligga i linje med affarsstrategin.
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I1SO 13485

ISO 13485 ar kvalitetsledningssystem for medicinteknisk
utrustning. Denna standard ar baserad pa kvalitetsstandarden

ISO 9001 men har hégre krav pa formell dokumentation och
specifika krav pa produktsakerhet. Standarden ar tillamplig pa alla
organisationer som tillhandahéaller medicintekniska produkter,
oberoende av organisationstyp och storlek. Den omfattar alla
centrala inslag som ett kvalitetsledningssystem ska innehalla
enligt ISO 9001, samtidigt som kraven ar sarskilt anpassade efter
regelverket for medicintekniska produkter. Vissa krav i ISO 9001 ar
dock inte forenliga med regelverket for medicintekniska produkter
och har darfor utelamnats.

I1SO 14001

Siktar man pa att bli miljocertifierad enligt standarden ISO 14001
inleds vanligtvis arbetet med en miljoutredning. Det innebar att
aktiviteter, processer och material uppstroms och nedstroms

i vardekedjan kartlaggs med syfte att bedoma verksamheten
miljopaverkan. Exempel pa omraden att utreda ar transporter,
avfall, kemikalier, inkop, leverantérer, ramaterial, med mera. Om
mdjligt bér man kvantifiera den miljopéverkan som uppstar i dessa
omraden, till exempel som méangd CO,-utslapp.

Nar kartlaggningen av miljépaverkan ar klar gors en bedomning
av vilka omraden som ar mest visentliga att fokusera pd i det
fortsatta miljoarbetet. Detta arbete kan besta i att ta fram rutiner
och instruktioner for vissa aktiviteter for att minska utslapp. Det
kan ocksa bestd i att mata och folja upp processer eller sétta upp
mal och handlingsplaner for en mer hallbar verksamhet.

1SO 26000

Vagledningen for socialt ansvarstagande, 1ISO 26000, ar en handbok
for verksamheter som vill férdjupa sitt hallbarhetsarbete. | 1ISO

26000 beskrivs viktiga principer for hallbart foretagande samt vilka
omraden man som verksamhet kan fokusera sitt hallbarhetsarbete



pa. De omraden som tas upp ar: verksamhetsstyrning,

de manskliga rattigheterna, arbetsférhallanden, miljo,
goda verksamhetsmetoder, konsumentfragor samt
samhallsengagemang och utveckling. Det ar inte mojligt att
certifiera sig mot 1SO 26000.

IS0 45001

ISO 45001 &r en ledningssystemstandard for arbetsmiljé. Aven
har ar det standiga forbattringsarbetet i fokus och standarden
berér fragor som till exempel sékerhet, psykosocial arbetsmil;g,
ledningens engagemang och medarbetarnas delaktighet.

Se aven Arbetsmiljo s.40.

Gor sa hér:
¢ Tareda pa nulaget. Vilken paverkan har verksamheten?

e Tafram rutiner for aktiviteter som kan ha betydande
paverkan.

e Sitt mal och ta fram handlingsplaner i linje med
affarsstrategin.

e Folj upp arbetet.

Lds mer:

nordicshc.org/referenser
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KAPITEL 4

Miljéfrdgan har aldrig varit viktigare eller mer aktuell an nu. Som
verksamhet har man ett ansvar att identifiera sin paverkan och
arbeta for att minimera denna. Nagra av de viktigaste omradena
beskrivs i korthet nedan. Se @ven Ledningssystem s.18 och
Strategiskt hallbarhetsarbete s.13.

Miljoarbete och resurseffektivitet som leder till
kostnadsbesparingar gar ofta hand i hand. Genom att minska
mangden spill av material vid produktionen kan betydande
besparingar géras. Det finns dven mojligheter att spara in pa
mangden material i en tillverkad vara, utan att forandra varans
egenskaper. Resurseffektivitet kan inkludera att minska mangden
kemikalier som anvands i produktionen, eller att cirkulera
processvatten och kemikalier for en effektivare anvandning. Att
sanka energi - eller vattenforbrukningen hos sin produkt, i en
tillverkningsprocess eller i de lokaler dar produktionen sker, kan
leda till bdde miljdmé&ssiga och ekonomiska vinster.



Kemikalier som stor de naturliga systemen och kretsloppen
utgor en stor miljo- och halsorisk i varlden idag. Stora mangder
kemikalier anvands vid framstallning av olika produkter och
resterna av dessa hanteras inte alltid pa ett sékert och hallbart
satt. Detta bidrar till att miljo- och halsoskadliga kemikalier
sprids pa ett satt som vi inte kan 6verblicka eller se de langsiktiga
konsekvenserna av.

Som verksamhet bor man noga overvaga vilka kemikalier som

ska anvdndas och s& langt som méjligt forsoka undvika miljo- och
halsoskadliga alternativ enligt produktvalsprincipen i Miljobalken.
Flera regioner och landsting har aven kemikalieutbytesplaner som
beskriver vilka kemikalier som ar forbjudna, eller som i storsta
mdjliga man ska fasas ut.

De kemikalier som anvands i verksamheten ska dokumenteras
och riskbedémas. Det &r ocksa viktigt att information om
egenskaper och farlighet formedlas till de som praktiskt
hanterar dem. Skyddsutrustning kan behdvas vid hantering och
de miljomassiga riskerna vid ett utslapp behdver minimeras.

En viktig del i arbetet ar att ha goda inkopsrutiner. Ansvaret for
inkdp bor ligga pa ett fatal personer med kompetens p& omradet.
En beddmning av varje ny kemikalie bor goras ur miljo- och
arbetsmiljoperspektivinnan inkop.

Det finns ett omfattande regelverk som styr hantering,
anvandning och markning av kemikalier. Av dessa kan Reach,
CLP-forordningarna, samt RoHS-direktivet namnas. Se aven
Regler och riktlinjer s.6.

23



24

Avfall innebar bade en kostnad och en paverkan for miljén. Alla
verksamheter bor darfor strava efter att minimera det avfall som
genereras. Den del av avfallet som klassificeras som farligt avfall
ska hanteras med extra forsiktighet och far inte blandas med andra
avfallskategorier. Exempel pa farligt avfall ar éverblivna kemikalier,
elektronik eller batterier.

Som verksamhetsutdvare behdver man dokumentera den mangd
farligt avfall som skickas ivag i olika kategorier. Utover detta ar
det viktigt att ha kontroll pa att den som transporterar samt tar
emot avfallet har de tillstdnd som kravs. Det kan vara val vart att
undersoka var avfallet uppstar och om det finns majligheter att
reducera detta.

Sjukvardsverksamheter har ofta egna avfallsplaner med regler
kring hur avfallet ska sorteras och minimeras.

Varor transporteras 6ver hela jorden och bidrar pa ett betydande
satt till klimatforandringarna. Vilken typ av transportmedel

som viljs har stor inverkan p& den miljopaverkan som uppstar.
Tagtransporter ar att féredra, speciellt i Sverige dar mycket el
produceras fran vattenkraft. Flygtransporter &r det alternativ
som innebar storst negativ miljopaverkan. Flyg bor darfor
endast anvandas nar alla andra alternativ ar uttémda. Val;

ocksa om mojligt material och produkter som inte har sa lang
transportvag. Se dven 6ver om krav kan stallas pa transportérer
vad galler val av drivmedel.



Utover transporter av produkter och material kan man aven se
over de tjansteresor som genomfors i verksamheten. Tagresor ar
att foredra framfor inrikesflyg, och om mojligt kan vissa moten
genomfdras digitalt. Har man tjanstebilar sa kan det vara relevant
att stalla krav p& miljoprestandan pa dessa. En resepolicy och/
eller tjanstebilpolicy kan vara ett st6d i arbetet for mer hallbara
transporter.

Vatten ar en forutsattning for allt liv och en viktig resurs i
industriell produktion. | Sverige har vi inte upplevt vatten som en
begransad resurs forrén pa senare ar, da diskussionen om laga
grundvattennivaer och dess koppling till klimatféréandringar blivit
mer frekvent.

Det &r noga reglerat vad som far slappas ut i det kommunala
avloppsnatet samt direkt i vattendrag nara en verksamhet. Det
kravs ocksa tillstand for att fa slappa ut processavloppsvatten och
annan typ av industriellt avloppsvatten. Gransvarden for utslapp av
amnen finns angivna i bland annat lokala foreskrifter.

Vattenforbrukning och utslapp av diverse fororeningar till vatten
ar en stor fréga i lander dar manga life science-féretag har sina
underleverantorer. Exempel pa sddana lander &r Indien, Pakistan,
Kina och Malaysia. Det finns en betydande problematik kring
lakemedelstillverkningen i framfdrallt Indien, dar stora mangder
antibiotika sldpps ut i miljon frén produktionsanldggningar vilket
bidrar till en 6kning och spridning av antibiotikaresistens. Det ar
viktigt att som foretag ha denna problematik i dtanke och stélla
krav pa miljosaker hantering av vatten hos leverantérer och
underleverantdrer.
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ENERGI

Att minska energiférbrukningen ar b&de lonsamt ur ett ekonomiskt
perspektiv och positivt ur ett miljoperspektiv. Investeringar som
minskar energiférbrukningen i verksamheten ar ofta lonsamma
dven pa kort sikt. Det &r ocksa viktigt att den energi som anvands
kommer fran fornybara kallor. Som tillverkare kan man aven
arbeta for att ta fram produkter som drar mindre el. | takt med

att sjukvérden sénkt sin totala energiférbrukning samtidigt

som mangden medicinteknisk utrusning dkar har detta blivit

en viktigare frdga. Medicinteknisk utrustning star idag for en
betydande del av sjukvarden energikonsumtion och manga
atgarder genomfors for att sanka den. Fragor som diskuteras

ar bland annat krav pd energieffektivitet, att kunna mata och
kanske till och med kunna leverera matdata digitalt i realtid.
Kriterier for energikonsumtion och energistandardisering for vissa
kategorier inom medicinteknik har tagits fram av bland annat
Upphandlingsmyndigheten. Se aven Resurseffektivitet s.22.




KAPITEL 5

Att anvanda material pd ett mer effektivt satt kan bidra till

att minska miljépaverkan fran verksamheten. Det kan ocksd

leda till kostnadsbesparingar och affarsmojligheter. Utover
materialanvandning i produkter kan besparingar aven ske genom
att se over forpackningar och tillverkningssatt. For aktorer inom
halso- och sjukvarden finns det vissa sarskilda aspekter att ta
hansyn till sdsom patientsdkerhet, hygienkrav och smittrisker. Nar
det galler medicintekniska produkter finns krav pd processer for
anvandbarhet, riskhantering och produktutveckling.

Att beakta hallbarhetsaspekter redan i design- och utvecklings-
fasen ar en hjalp i arbetet att mota kommande miljokrav, bade nar
det galler till exempel kemikalier men ocksé for att hjalpa kunder
att forbattra sin miljoprestanda genom mer energieffektiva och
vattensnala produkter. Se dven Resurseffektivitet s. 22.

Inom cirkular ekonomi arbetar man bland annat med att forsoka
fordroja eller sluta materialcykler. The Ellen MacArthur Foundation
beskriver arbetet med att skapa mer hallbara affarsmodeller
utifran tre principer: att designa bort avfall och féroreningar,
behalla material och produkter i bruk sa ldnge som majligt, samt
att regenerera naturliga system.
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FIGUR 4 visar en produkts livscykel och ger exempel pa hur man
kan skapa mer cirkulara floden av material och produkter. Tanken
ar att ga frén en linjar anvdndning av resurser till en cirkul&r
ekonomi med en mer effektiv resursanvandning. Detta kan uppnas
genom att minska miljépaverkan vid tillverkning, minska behovet
av fossil energi, designa produkten sa att den haller langre/kan
ateranvdndas/reparera/atervinnas, eller erbjuda tjanster istallet
for produkter. Genom att kartlagga vilka delar av livscykeln som
ger upphov till stérst miljopaverkan kan man &ven identifiera de
omraden som &r mest vasentliga att arbeta med.

Underleverantérer/ Forpackning Avfalls-
/; komponenttillverkning /; och distribution /; hantering

Utvinning av \) Tillverkning \) Installation och

rématerial /montering anviandning hos kund
Atervunna material Ateranvind
Fornyelsebara material Salj eller hyr ut
I:Ielrenovering Underhall
Ateranvand material Rengor och reparera
och komponenter Byt ut komponenter

till nya produkter

FIGUR 4. Exempel pa linjara och cirkuléra fléden av material och produkter.
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Renovering och atertillverkning (re-processing)
av medicinteknisk utrustning

Det finns s&rskilda regelverk kring renovering och ateranvandning
av medicintekniska produkter som maste beaktas vid
implementering av cirkulara losningar. Den internationella
organisationen for standardisering inom el och elektronik IEC, har
antagit ett antal standarder som behandlar just renovering och
atertillverkning. Det finns dven en standard for tillforlitlighet hos
produkter som innehaller &teranvidnda komponenter. Syftet med
dessa standarder ar att sakerstalla att sakerheten och kvaliteten
behalls. De kan berora reparation av en befintlig produkt, eller
anvandning av ateranvanda komponenter i en ny. Om en utrustning
helrenoveras ses den som ny (den som renoverarar évertar det
legala tillverkaransvaret) och maste CE-mérkas innan den slapps
ut pa marknaden. | Sverige anses en produkt vara helrenoverad
nar den aterstillts pa ett sdtt som &r i strid med den ursprungliga
tillverkarens anvisningar. Flera standarder inom omradet finns
tillgangliga pa marknaden.

Valet av material i en produkt ar av stor betydelse ur ett
hallbarhetsperspektiv. Materialvalet har i slutandan inverkan pa
parametrar som livslangd, hallbarhetsrisker i leverantérskedjan
beroende pa var materialet kommer ifrén och dess
sammansattning.

Plast ar ett material som forekommer i stor utstrackning inom

life science-industrin i allt frdn medicintekniska produkter till
forpackningsmaterial till lakemedel. Beroende pé typ av plast och
ingdende material kan paverkan se mycket olika ut. Ett exempel ar
plasten PVC som lange varit ett vanligt forekommande materiali en
méangd produkter inom varden men som pa senare ar fasats ut fran
manga applikationer. PVC ar i grunden en styv plast och anvands
till ett stort antal produkter. Tillsatts mjukgdrare till plasten far
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den helt andra egenskaper som gor den lamplig som material i
slangar och i stomi- och blodpasar dar den fortfarande anvands,
trots att alternativ idag finns. En av de mest uppmarksammade
mjukg6rarna ar DEHP, (di(etylhexyl)ftalat) som &r giftigt och
reproduktionsstorande. Har man plast i sina produkter kan det
vara bra att se 6ver vilka plaster som anvénds och om det gar att
anvanda mer miljovanliga alternativ.

Gor sa har:

e Kartligg er verksamhet och identifiera vilka omraden
ni bor fokusera pa for att skapa mer cirkuléra floden av
material och produkter. Det kan till exempel handla om
val av material (3tervunnet, férnybart, mindre méngd),
att designa produkten s att den ger upphov till lagre
miljopaverkan (mer energieffektiv, gar att dteranvanda,
reparera eller atervinna), se dver férpackningslosningar
(anvénda fornybart material, anvédnda mindre material),
se over transporter (logistik, val av drivmedel), eller att
informera kunder om hur produkten ska anvandas och
tas omhand.

Las mer: nordicshc.org/referenser



KAPITEL 6

De tre pelarna i FN:s vagledande principer for foretag och
manskliga rattigheter ar:

1. Statens skyldighet att skydda de manskliga rattigheterna.

2. Foretags ansvar att respektera de manskliga rattigheterna,
vilket innebar att deras verksamhet inte ska bidra till
krankningar av manskliga rattigheter och att foéretagen ska
agera for att férhindra sadana.

3. Mojlighet att fa sin sak prévad om rattigheterna inte
respekteras.

De vagledande principerna ar icke juridiskt bindande riktlinjer som
galler for alla stater och foretag. Principerna forklarar betydelsen
av existerande ataganden for stater och vad dessa kan betyda for
foretag. Handel och hallbart féretagande kan pé olika satt paverka
manniskorattssituationen i andra lander dar det finns brister i
respekten for demokrati och manskliga rattigheter.

Detta omrade ar starkt kopplat till (och en del av) kartléggning,
riskbedémning och uppféljning av leverantérskedjan. Omradet
hanteras oftast genom att manskliga rattigheter ar en del av
verksamhetens uppférandekod som ska fdljas av leverantorer
och underleverantdrer. Verkar foretaget i lander dar manskliga
rattigheter kan vara eftersatta bor man fordjupa sitt arbete inom
detta omrade.
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Gor sa har:

Uppratta en policy som inkluderar efterlevnad av

all tillamplig lagstiftning och respekt for manskliga
rattigheter varhelst de verkar. Denna ska vara forankrad
pa hogsta niva i verksamheten. En tydlig vardegrund bor
genomsyra foretagets affarskultur.

Kartlagg riskerna i vardekedjan (nar det géller
anstallda, affarspartners, underleverantorer,
distributions- och kundled).

Ha en pagdende dialog med viktiga intressenter
i vardekedjan.

Arbeta strategiskt; satt mal, handlingsplaner och flj upp.

Ha en transparent kommunikation kring foretagets risker
och maojligheter vad galler manskliga rattigheter.

Las mer: nordicshc.org/referenser



KAPITEL 7

Vid tillverkningen av produkter uppstar bade miljomassig och social
paverkan. Risker kopplade till de 6vergripande omradena miljg,
arbetsvillkor, manskliga rattigheter och antikorruption kan skilja sig
at beroende pa vilka material som anvands i produkterna och var
tillverkningen sker (se s.36). Att kartldgga leverantdrskedjan ar ett
satt att minska paverkan och méta de krav som stélls fran kunder och
intressenter. Se dven Strategiskt hallbarhetsarbete s.13.

Hur riskerna ser ut kan bero pa féljande faktorer:

Vilka typer av material och @mnen som anvands, se exempel
nedan. Elektriska och elektroniska produkter som innehaller
manga av de &mnen som anges nedan innebar en storre risk
for paverkan.

Om produkten innehaller ménga komponenter, vilket innebar
en mer komplicerad leverantdrskedja.

Var produktionen sker.

Hur stor kontroll verksamheten har 6ver produktionen,
och majlighet att spara komponenter.
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| vissa lander finns storre risker for brott mot manskliga rattigheter
och aven arbetssatt som kan leda till betydande miljo- och social
paverkan. Det finns flera listor och initiativ som rankar lander ur
olika hallbarhetsperspektiv. Ldnder kan till exempel rankas utifran
hur demokratiska principer foljs, hur man arbetar med miljo eller
hur man sakerstaller arbetstagares rattigheter. Dessa listor kan
anvandas for att identifiera potentiella risker i leverantorskedjan.

Medicintekniska produkter innehaller ofta ett antal elektroniska
komponenter som kan innehélla konfliktmineraler. En konflikt-
resurs (dar konfliktmineraler ingar) ar en révara som utvinns i

ett konfliktomrade. Forsaljning finansierar fortsatta strider, eller
mojliggor internationell kriminalitet och allvarliga krankningar

av manskliga rattigheter. Mdnga av dessa mineraler utvinns i
Demokratiska republiken Kongo och narliggande lander, dar
gerillagrupper kontrollerar gruvorna. Olika regelverk, vagledningar
och initiativ lyfter dessa fragor, se exempel nedan.

The Dodd-Frank Wall Street Reform and Consumer
Protection Act

Detta &r ett amerikanskt lagpaket som staller krav pa att samtliga
bérsnoterade foretag i USA, dar konfliktmineraler &r “nédvéndiga
for funktionen eller i produktionen” av produkterna. Frén 1 januari
2013 maste borsnoterade foretag redovisa ursprunget av alla
konfliktmineraler i sin produktion. 2017 antog EU en ny lag om
konfliktmineraler och skyldigheter for importorer. Lagen kommer
att trada i kraft 2021, och innebar att foretag som importerar och
foradlar mineraler kommer behdva redovisa vilka gruvor och
smaltverk mineralerna kommer ifran.



The OECD Due Diligence Guidance for Responsible
Mineral Supply Chains

Denna vagledning kan fungera som ett bra stod i arbetet med att
sakerstalla mineraler fran godkénda kallor. Angreppssattet féljer
en liknande modell som &vrig uppfoljning i leverantorskedjan
och inkluderar aven att verksamheten har ett valfungerande
ledningssystem. Se dven Strategiskt hallbarhetsarbete s.13.

Responsible Minerals Initiative (RMI)

Detta ar ett exempel pd initiativ som arbetar med att ta fram
gemensamma uppforandekoder, krav och gemensamma revisioner
vilket kan underlatta det enskilda foretagets arbete.

Risker med olika material

Nedan ges exempel pa risker kopplade till utvinning och
bearbetning av olika material som ar vanliga i medicintekniska
produkter (tabell 1). Tabellen utgar fran de riskanalyser som ar
gjorda fér medicintekniska produkter p& uppdrag av den

nationella samordningen for héllbar upphandling, ‘
Riskanalys hjalpmedel (2018) och Riskanalys:

Réntgenutrustning (2017) dar mer utférliga
beskrivningar av riskerna finns.
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TABELL 1. Risker kopplade till utvinning och bearbetning av olika material.

MATERIAL

TYP AV RISK

Metaller
(aluminium, stal,
koppar m.m.)

Det kan vara svart att spara var materialet kommer ifran.
Paverkan vid utvinning och bearbetning av jungfruligt
material kan bland annat utgéras av CO,-utslapp.
energianvandning, avfall, brott mot manskliga rattigheter
och féroreningar vid utvinning av sallsynta jordartsmetaller.
Vid &tervunnen metall finns risk fér féroreningar vid
omhéandertagandet. Utvinning och bearbetning av
tungmetaller som anvands till bland annat batterier kan
innebara bade halso- och miljépaverkan. Dokumenterade
risker till exempel i Kina, Indien och Brasilien.

Kobolt Anvands i uppladdningsbara litiumbatterier och kommer
fran konfliktomréden med miljopaverkan och brott
mot manskliga rattigheter. Dokumenterade risker i
Demokratiska Republiken Kongo.

Glimmer Tillsatsmedel i plast. Kopplat till risker som barnarbete och

daliga arbetsvillkor. Dokumenterade risker i Indien.

Konfliktmineraler
(tenn, tantal,

wolfram och guld),
vanligt i elektronik

Kopplat till utvinning i konfliktomradden med kontroll av
gruvor dar forsaljningen finansierar vapnade konflikter.
Risk for bland annat fororeningar, barnarbete, daliga
arbetsvillkor och korruption. Dokumenterade risker i
Demokratiska Republiken Kongo.

Plast

Miljépaverkan, till exempel féroreningar, vid utvinning
av rdolja och bearbetning (tillsatser av kemiska amnen),
risk for brott mot manskliga rattigheter, felaktig avfalls-
hantering vilket leder till plast i vattendrag och hav.
Sakerstall att plaster som ar godkanda fér medicin-
tekniska produkter anvands. Det finns dven krav fran
landsting om att inte anvanda ftalater (mjukgérare

som anvands i PVC-plast).

Tra

Risk for illegal avverkning i flera lander, arbetsmiljo-
problem, tvangsférflyttningar i samband med avverkningar,
paverkan pa biologisk mangfald, skovling och avskogning
(&ndrad markanvéandning).

Naturgummi

Risk for brott mot manskliga rattigheter vid utvinning, till
exempel barn- och tvdngsarbete. Dokumenterade risker i
Indonesien, Malaysia, Myanmar, Liberia och Kambodja.

Kemikalie-
anvandning, dvriga
miljoaspekter och
sociala aspekter vid
produktion

Vid produktion och i produkter, sakerstall efterlevnad
enligt Reach och RoHS. Tank &ven pa vatten- och
energianvandning, transporter, arbetsmiljo och
antikorruption.




Gor s har:

e Kartlagg vilka material verksamheten anvander och
var produktionen sker, for att bli medvetna om vilka
risker som finns med produktionen. Se aven Strategiskt
hallbarhetsarbete s.13.

e Stall krav pa leverantorer.

e Undersdk om kraven i den gemensamma
uppforandekoden for leverantorer som har antagits av
Sveriges samtliga regioner och landsting efterlevs.

Las mer: nordicshc.org/referenser
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KAPITEL 8

Korruption ar enligt Transparency Internationals: "att utnyttja

sin stallning for att uppna otillborlig fordel for egen eller annans
vinning”. Manga forknippar korruption med odemokratiska lander,
men korruption forekommer i olika utstrackning i hela varlden.

Transparency Internationals har rankat varldens l&nder utifrén
en uppfattning av hur mycket korruption det finns i landet, ett

sa kallat perceptionsindex. Utifran denna rankning férekommer
korruption i storst utstrackning i lander i Afrika, Mellandstern och
Sydamerika. Korruption ar ett hot mot demokrati, rattssakerhet
och de manskliga rattigheterna.

Som foretag bor man vara medveten om denna risk, framforallt om
man verkar i lander dar korruption forekommer i stor utstrackning.
En rad atgarder kan genomforas i en verksamhet for att motverka
korruption.



Gor sa har:

Ha en tydlig policy mot korruption som kan inkluderas
i den interna uppforandekoden. Stad finns i
Naringslivskoden som Institutet mot mutor tagit fram.

Inkludera korruption som en faktor nar risker och
méjligheter pd en marknad utvarderas.

Utbilda medarbetarna i att uppmarksamma korruption
och ge dem verktyg for att hantera sddana situationer.

Anti-korruption bor aven vara en del av den externa upp-
forandekoden och krav bor stillas pa att leverantorerna

i sin tur staller krav pd underleverantérerna. Se dven
Strategiskt hallbarhetsarbete s.13.

Ta stod av olika vagledningsverktyg som GAN Business
Anti-Corruption Portal, eller ICC Anti-Corruption Third
Party Due Diligience: A Guide for Small and Medium
Size Enterprises.

Samarbeta med NGO:s som Transparency International
i hogrisklander.

Las mer: nordicshc.org/referenser
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KAPITEL 9

Arbetstagarna &r i manga fall den framsta tillgangen i en
verksamhet och en bra arbetsmiljo ar en forutsattning for goda
prestationer. Genom att erbjuda férdelaktiga arbetsforhallanden
och arbetsvillkor blir foretaget mer attraktivt. | forlangningen
starks varumarket och konkurrenskraften okar.

| Sverige har vi en omfattande lagstiftning pd omradet som stéller
hogre krav an i de flesta andra lander. Detta gor att man som
foretag bara genom att félja lagstiftningen kommer en bra bit

pa vag i sitt systematiska arbetsmiljoarbete. De flesta typer av
arbeten och arbetsférhallanden som kan férekomma técks in av
Arbetsmiljoverkets detaljerade foreskrifter.

Arbetsmiljoarbetet tar ofta avstamp i riskbedomningar i verksam-
heten. Detta kan vara bedémningar av allt ifrén fysiska risker

som klamskador, giftiga kemikalier, monotona rorelser till mer
psykosociala fradgor som stress, handlingsutrymme, mobbning med
mera. Utifrdn en s&dan beddmning kan man sedan utforma rutiner,
mal och handlingsplaner for ett systematiskt arbetsmiljoarbete.

Ett ledningssystem som ISO 45001 kan vara ett gott stod for det
systematiska arbetsmiljoarbetet. Se aven Ledningssystem s.18.



Social och organisatorisk arbetsmiljo har blivit en allt viktigare
del av arbetsmiljoarbetet. Ingen ska kanna sig utlamnad, eller
diskriminerad pa grund av kén, etnicitet, religios tillhrighet eller
sexuell laggning. Mangfald pa arbetsplatsen ska istéllet ses som
en tillgang, speciellt med tanke pa dagens globala marknad dar
det blir mer och mer vardefullt att kunna forsta olika perspektiv.

Arbetsforhallande och arbetsvillkor &r ocksa ett viktigt omrade
att kontrollera och félja upp nar det kommer till verksamhetens
vardekedja med leverantdrer och underleverantorer. Manga
produkter inom life science-industrin tillverkas i lander med
helt andra regelverk och traditioner an har. Som foretag har man
en skyldighet att leva upp till miniminivén i de internationella
konventionerna och riktlinjerna gallande arbetsvillkor, som till

exempel ILO:s karnkonventioner (International Labor Organization,

FN:s organ fér sysselsattnings- och arbetslivsfragor).

Arbetsforhallanden och arbetsvillkor &r en naturlig del i
verksamhetens externa uppforandekod. | denna kan krav
stéllas pa efterlevnad av ILO-konventionerna om grundldggande
rattigheter, sakerhet, konventionerna mot tvangsarbete,
barnarbete, arbetstagares ratt att organisera sig med mera.

| vissa ldnder ar det vanligt att migrantarbete utnyttjas pa ett
oskaligt satt och detta bor darfor uppmarksammas. Ser man
risken som stor for brott mot efterlevnad bor kontroller goras pa
plats. Se dven Strategiskt hallbarhetsarbete s.13.
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Gor sa har:

Bedom arbetsmiljoriskerna i verksamheten.

Uppratta rutiner och instruktioner for riskfyllda
arbetsmoment.

Satt mal och handlingsplaner for arbetsmiljdarbetet.
Folj regelbundet upp arbetet.

Goda arbetsférhallande och efterlevnad av ILO-
konventionerna ska vara en del av foretagets
uppforandekod.

Folj upp kraven pa goda arbetsférhallanden i
uppforandekoden.

Las mer: nordicshc.org/referenser
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Denna vagledning ar framtagen i en forstudie finansierad av Vinnova,
inom projektet VARLDENS MEST HALLBARA SJUKVARD 2030.

SYFTET MED PROJEKTET ar att starka och
befasta Sveriges ledande position inom
hallbarhet och sjukvard samt skapa nya
innovationer och exportnytta i omradet.

SYFTET MED DOKUMENTET &r att ge
vagledning till mindre foretag inom life
science som ar intresserade av att komma
igdng med sitt hallbarhetsarbete.
Dokumentet ska ses som en introduktion
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omraden att hantera i sitt hallbarhetsarbete,
samt hur man som foretag kan ga tillvaga.
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